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1. Om dokumentet

Detta dokument &r en kvalitetsdverenskommelse mellan parterna nedan om
renrumsstad. Dokumentet ar ett styrande dokument och uppréttas via STYR,
se pkt 9.

2. Berorda parter:
Utforare av stad, nedan kallat FFSS:

e Fastighet, Stod och Service
Verksamheter, nedan kallat verksamheten:

o Sjukvardsapotek VGR (SAVGR), Extemporetillverkning
o Kilinisk immunologi och transfusionsmedicin
o Cell och Vévnadslaboratoriet
o Stamcellslaboratoriet
o Beredningsenheter for radioaktiva lakemedel
o PET-radiofarmacin pa Radiofarmakacentralen

3. Bakgrund och syfte
3.1. Bakgrund

Beredning och tillverkning av lakemedel styrs av regelverk och det &r
verksamheten som har ansvaret 6ver att regelverket foljs. Regelverken styr
bland annat att lokalerna dar beredning/tillverkning bedrivs skall vara
anpassade och underhallna for den aktuella typen av verksamhet. Det finns
krav pa vilken niva av renhet, med avseende pa partiklar och
mikroorganismer, som kravs i de olika lokalerna utifran renhetsklassning. For
att uppfylla detta krdvs att rengoring av lokalerna gors enligt godkanda lokala
rutiner/instruktioner med godkénd stadutrustning och godkanda
rengoringsmedel av utbildad och l1amplig personal.

Verksamheten och ansvarig tillsynsmyndighet, Lékemedelsverket, gor
inspektioner av verksamheterna regelbundet.

3.2. Regelverk

Kraven som styr lakemedelstillverkning och beredning av radioaktiva
ldkemedel bendamns som GMP (Good Manufacturing Practice) som betyder
”God tillverkningssed”.

Kraven pa miljon for tillverkning och beredning av sterila lakemedel finns
tydligast beskrivna i Annex 1 till det Europeiska GMP-regelverket Eudralex:
20220825_gmp-anl_en_0.pdf (europa.eu).
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3.3. Lokaler

Tillverkning/beredning bedrivs i renrumsklassade lokaler med slussar mellan
olika klasser, for att minimera inforsel av fororeningar fran omkringliggande
oklassade lokaler. Klassningen betecknas med bokstéver dar klass A &r renast
(inuti LAF-bankar), klass B &r renast lokal, dérefter klass C och D i fallande
renhet.

3.4. Syfte

e Att klargdra kompetens- och utbildningskrav som stélls pa personal som skall
stada renrum.

e Att klargora krav pa och rutiner for utférande av tjansten

e Att klargdra ansvarsfordelning mellan verksamheterna och FFSS

e Att stradva mot gemensamma rutiner for stadning av renrum inom VGR.

4. Kunden

4.1. Extemporetillverkning pa sjukvardsapotek

VGR (SAVGR):

e SU 731-60320, Sahlgrenska sjukhuset i GBG, Byggnad 5377 plan 00.
Tillverkningslokaler klass B (3 rum) med slussar klass B, C och D
samt administrativa lokaler klass D. Tillverkning av cytostatika och
ovrigt sterilt.

e SU 731-60440, Ostra sjukhuset i GBG, Byggnad 4210 (MC) plan 00
rum 0051, 0053.

Tillverkningslokaler klass B (2 rum) med slussar klass D.
Tillverkning av cytostatika och 6vrigt sterilt.

e NU 732-67604, Uddevalla sjukhus, Hus A plan 01.
Tillverkningslokal klass B (1 rum) med sluss klass D samt
administrativa lokaler klass D. Tillverkning av cytostatika.

o SkaS 734-24750, Skovde sjukhus, Hus 02 plan 01. Tillverkningslokal
inkl. administrativ yta klass D (1 rum) resp. klass B (1 rum) med
tillhorande slussar klass D. Tillverkning av cytostatika och dvrigt
sterilt.

4.2. Klinisk immunologi och transfusionsmedicin:

e Cell och Vavnadslaboratoriet SU 731-96690, Sahlgrenska sjukhuset i
Goteborg, Byggnad 5078 plan 01. Sékerhetsbankar klass A (5 st.),
tillverkningslokaler klass B (2 rum), klass C (1 rum) med slussar klass
B, C och D samt servicelokaler klass D. Tillverkning av aseptiska
cellprodukter samt hantering av mansklig vavnad.
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4.3.

4.4.

Stamcellslaboratoriet: SU 731-52520, Sahlgrenska sjukhuset i
Goteborg, Byggnad 5377 plan 02. Sékerhetsbankar klass A (3 st.),
tillverkningslokaler klass C (1 rum) med tillhérande slussar, klass C
och D, samt administrativa lokaler. Tillverkning av aseptiska
cellprodukter samt hantering av manskliga celler.

Radiofarmakacentralen

Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Sahlgrenska i Goteborg, Byggnad
5071 plan 99. Renrum for tillverkning och beredning renhetsklass C
(5 rum) med tillhérande renrumsslussar renhetsklass C och D (5st.)
och sékerhetsbénkar klass A (5st.).

Beredningsenheter for radiofarmaka inom

VGR

Klinisk Fysiologimottagning barn, Drottning Silvias barn- och
ungdomssjukhus / Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Sékerhetsbank
klass A (1st), beredningslokal klass C (1 rum) med sluss klass D.
Nuklearmedicin, Uddevalla sjukhus, NU-sjukvarden, malpunkt D, plan
2. Renrum for beredning av radiofarmaka renhetsklass C (1 rum) med
tillhérande sluss renhetsklass D (1 sluss) och sakerhetsbank klass A (1
st.).

Klinisk fysiologi, NAL, NU-sjukvarden (Trollhittan), byggnad N 60,
plan 3. Renrum for beredning av radiofarmaka renhetsklass C (1 rum)
med tillhérande slussar (1 sluss klass D och 1 sluss klass C) och
sékerhetshank klass A (1st.).

Skas/Skovde: Nuklearmedicinsk mottagning, hus 7. Renrum for
beredning av radiofarmaka renhetsklass C (1 rum) med tillhérande
sluss renhetsklass D (1 sluss) och sakerhetsbank klass A (1 st.).
SAS/Boras: Nuklearmedicin Boras, SAS, Bramhultsvigen 53 504 55
Boras, Ingang 1, plan 2, uppgang F. Renrum for beredning av
radiofarmaka renhetsklass C (1 rum) med tillhérande slussar (1 sluss
klass D och 1 sluss klass C) och sékerhetsbank klass A (1 st.).
SU/Ostra: Nuklearmedicinska sektionen, Klinisk fysiologi Ostra.
Diagnosvégen 11, plan 1. Renrum for beredning av radiofarmaka
renhetsklass C (1 rum) med tillhdrande sluss renhetsklass D (1 sluss)
och sékerhetsbénk klass A (1st.).
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5. Tjanster och krav

5.1. Kommunikation

En vél fungerande dialog mellan lokalvardare/arbetsledare och personalen i
verksamhet &r mycket viktig och ett gemensamt ansvar.

Fragetecken eller oklarheter skall lyftas snarast mojligt.

Storre, akuta avvikelser, till exempel ventilationsavbrott, vattenlacka, stérre
kross av lakemedel eller radioaktiv kontamination, skall meddelas
verksamheten snarast, se kontaktuppgifter i lokal bilaga.

Vid fel pa ventilation (differentialtryck under gréans) skall lokalen inte
betradas innan klartecken fran verksamheten.

Mindre avvikelser, till exempel stad ej signerad i logglista foregaende dag,
brist pa godkénda rengdringsmedel eller att avsteg fran stadrutinen gjorts
meddelas verksamheten snarast mojligt under ordinarie arbetstid.

5.2. Kompetenskrav, lokalvardare
Generella krav ar:

e God kunskap i svenska spraket och att kunna folja bade muntliga och skriftliga
instruktioner.

e Noggrann och ansvarstagande

o Efter godkénd introduktionsutbildning: stdda de renrumslokaler man &r godkénd
for regelbundet enligt av verksamheten angiven frekvens samt genomga arlig
GMP-utbildning.

Ev. lokala tillaggskrav specificeras i respektive bilaga.

5.3. Utforande av tjanst

Tjansten skall utforas av utbildad och godkéand lokalvardare enligt av
verksamheten tillhandahallna rutiner/instruktioner, som beskriver hur
lokalvard ska utforas.

Det skall efterstréavas att de berdrda verksamheterna har sa lika rutiner och
material som mojligt. Dialog om forandrade rutiner eller material kan lyftas
av vilken av parterna som helst.

Tidpunkt for utférande av lokalvard ska anpassas efter verksamheten som
bedrivs i lokalen, och ska ske efter 6verenskommelse mellan respektive
verksamhet och lokal enhetschef for lokalvard.

Efter renrumsstadning krévs att lokalerna vilar en for lokalen validerad tid.
Av denna anledning ar stddning oftast mest lamplig i slutet eller bérjan av
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arbetsdagen. Tidpunkt for stad 6verenskommes mellan lokal enhetschef for
lokalvard och verksamheten.

Tidpunkt for periodiskt stad, till exempel kvartalsstad, ska planeras med god
framforhallning. Verksamheten foreslar datum som beslutas i dialog med
lokal enhetschef for lokalvard. Det ska efterstréavas att satta datum for
nastkommande ar i november. Satta datum kan sedan justeras vid behov i
dialog mellan verksamhet, lokal enhetschef for lokalvard och lokalvardare.

Stadpersonal ska meddela verksamheten avvikelser, se kontaktuppagifter i
lokal bilaga. Ev. dokumentation i avvikelsehanteringssystem gors av
verksamheten i samrad med den som upptackt avvikelsen.

Ovriga tjanster till exempel bestéllning av material, pafylinad av material i
stadskap och transport av sopor och tvatt kan utforas av FFSS. Vad som ska
utforas av FFSS ska beskrivas i lokal 6verenskommelse, se bilaga.

6. Ansvarsfordelning

6.1. Utse lamplig personal

FFSS ansvarar for att utse personal utifran av verksamheten angivna krav.
FFSS ansvarar for att ha tillrackligt mycket utbildad personal for att tdcka
upp vid sjukdom och semestrar och att initiera utbildning i god tid, da
utbildningstiden &r lang, se pkt 6.2, Utbildning nedan samt lokala bilagor.

FFSS ansvarar for att informera personalen om verksamheten innan
introduktionsutbildning pabdrijas for att sakerstalla att tankt medarbetare ar
lamplig och intresserad av det aktuella jobbet, da det staller sérskilda krav pa
renlighet och skyddsklader som kan upplevas besvarligt. Studiebesok i
verksamheten bor géras om mojligt efter éverenskommelse med
verksamheten.

FFSS ansvarar for att utse handledare for de praktiska momenten vid
upplérning av ny personal. Handledaren skall godkannas av verksamheten.
Verksamheten ska vara behjalpliga vid praktisk upplérning av handledaren,
inne i renrumsklassade utrymmen.

6.2. Utbildning

FFSS ansvarar for utbildning i de praktiska momenten. FFSS ansvarar for att
sakerstalla att den utbildade kan utféra momenten pa ett sakert sétt.

Verksamheten ansvarar for GMP-utbildning. En basutbildning i GMP kan
utforas av FFSS som forberedelse och komplement, efter godk&nnande av
verksamheten. Verksamheten ansvarar for att sékerstélla att den utbildade
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forstatt GMP-momenten och att/hur lokalvardens arbete paverkar
produktkvaliteten och darmed patientsakerheten.

Verksamheten ska godkanna utbildad person innan personen far stada
sjalvstandigt, om inte annan lokal 6verenskommelse finns.

6.3. Instruktioner och utbildningsmaterial
Verksamheten ansvarar for att ta fram instruktioner, for det arbete som skall
utforas. Vid storre planerade andringar ska FFSS involveras tidigt i
processen. Instruktionerna kan remissas till FFSS innan faststéllande.

Nya och reviderade instruktioner skall tillhandahallas FFSS minst fyra veckor
innan de borjar gélla, om inte annat 6verenskommes i enskilt fall. Utskick
sker enligt kontaktuppgifter i bilaga 1.

Storre eller kritiska andringar bor &ven kommuniceras muntligt av
verksamheten till lokalvardarna och ansvarig chef eller arbetsledare infor
inforande.

FFSS ansvarar for att personal som stadar renrummen har last och forstatt nya
och reviderade instruktioner innan de borjar galla samt att detta ar
dokumenterat. Dokumentationen skall tillhandahallas verksamheten i original
eller kopia. Ansvar foljer linjeorganisation inom FFSS.

FFSS ansvarar for att ta fram utbildningsmaterial kring praktiskt utférande
utifran gallande instruktioner om det anses behdvas. Verksamheten skall
godkanna materialet innan det anvands. Verksamheten skall bista med
kunskap och input till materialet vid behov. Framtagandet sker med fordel i
dialog.

Framtagandet paborjas nar 6verenskommelsen trader i kraft och fortgar sedan
I6pande, men kommer att ta tid. Regiongemensam grund tas fram forst. Nar
den ar godkand av samtliga verksamheter, paborjas arbetet med lokala
anvisningar per enhet enligt gemensam prioriterad ordning.

Verksamheten ansvarar for att ta fram utbildningsmaterial i GMP. FFSS skall
bista med kunskap och input till materialet vid behov. Framtagandet sker med
fordel i dialog.

Utbildningsmaterialet ska finnas tillgangligt for alla berérda parter och ses
Over och godkannas vid behov.

6.4. Stadmaterial och skyddsutrustning

Verksamheten ansvarar for bestéllning av rengorings- och
desinfektionsmedel och stddmaterial, om inte annat 6verenskommes lokalt.

Lokalvardare ansvarar for att meddela nar ny bestéllning behover goras av
material som bestélls av verksamheten.
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Pafyllnad av material i stadskap utfors enligt lokal Gverenskommelse.
Verksamheten tillhandahaller renrumsklader och skyddsutrustning.

7. Ovrigt

FFSS ansvarar tillsammans med verksamheten, for att aven den personal som
stadar oklassade lokaler i anslutning till renrummen har tillracklig kdnnedom
om rutiner och verksamheten for att inte riskera kontamination av
renrummen. Det kan till exempel rora att man maste ha inneskor, tossor eller
skyddsrock i vissa delar av lokalen.

Overenskommelsen ingér som en del i SOK (serviceéverenskommelse) med
respektive sjukhusforvaltning.

Bilagor till denna 6verenskommelse uppdateras oberoende av
huvuddokumentet enligt lokal 6verenskommelse med respektive enhet.

Denna 6verenskommelse ersatter tidigare lokala dverenskommelser till
exempel:
e Kvalitetsdverenskommelse mellan Regionservice Lokalvard och
Radiofarmakacentralen, SU
o Kvalitetsoverenskommelse mellan Klinisk Fysiologi och Regionservice
angaende lokalvard i renrum pa radiofarmaka-lab (hotlab), SU/Ostra
(Regionservice = Gammal benamning. Heter numer Intern Service)

8. Bilagor

o Bilaga 1, Kontaktuppgifter FFSS

e Bilaga 2, Extemporetillverkning

e Bilaga 3, Cell och Véavnadslaboratoriet

o Bilaga 4, Stamcellslaboratoriet

o Bilaga 5, Radiofarmakacentralen, Sahlgrenska

e Bilaga 6, Beredningsenheter for radiofarmaka, Klinisk fysiologimott. barn, Ostra

e Bilaga 7, Beredningsenheter for radiofarmaka, Nuklearmedicin, Uddevalla

e Bilaga 8, Beredningsenheter for radiofarmaka, Klinisk fysiologi, NAL

o Bilaga 9, Beredningsenhet foér radiofarmaka, Nuklearmedicinsk mottagning,
Skas/Skovde

e Bilaga 10, Beredningsenhet for radiofarmaka, SAS

e Bilaga 11, Beredningsenhet for radiofarmaka, Klinisk fysiologi SU/Ostra vuxen

e Bilaga 12, Mall for bilaga for tillkommande enhet

9. Godkdnnande / Signering

Detta ar ett styrande dokument och hanteras pa SOFIA STYR.
Dokumentet godké&nns av verksamheterna genom godkannande av

”Innehéllsgranskning” samt av utféraren genom “Godkénnande” av
dokumentet pa STYR.
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OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Bilagor revideras och godkanns fristaende fran detta dokument pa egen
forvaltnings SOFIA-yta for respektive verksamhet. Innan godkannande ska
andringarna delges utsedd kontaktperson pa FFSS enl. bilaga 1. Lank till
uppréttad handling av bilagan skall finnas under pkt 8 Bilagor ovan.

Godkannare

e Fastighet, Stod och Service: Regionomradeschef, Internservice

Innehallsgranskare:

e Fastighet, Stod och Service: Processledare och Tjanstedgare Rena lokaler

e Sjukvardsapotek VGR (SAVGR), Extemporetillverkning: Regional samordnare
Extemporetillverkning

e Kilinisk immunologi och transfusionsmedicin: Verksamhetschef

e Beredningsenheter for radioaktiva lakemedel: Regionomradeschef
Sjukvardsapotek VGR och Hjalpmedel (i egenskap av ansvarig for sakkunniga
for radiofarmaka, som férankrar 6verenskommelsen med ansvariga for respektive
verksamhet.)

e PET-radiofarmacin pa Radiofarmakacentralen: Enhetschef

10. Versionshistorik

Datum Vers. | Utfardare Avstamt med Forandringsorsak

Berdrda verksamheter via regionalt
GMP-nétverk (Sebed?2, catbal2,
Regionalt GMP- | beslul, ellis2, karol52, petbe3,
natverk och piaan18, lisla23, sarba24)
2024-01-01 | 1.0 FFSS FFSS: patgil, malul Nytt
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